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Trogarzo (ibalizumab) <
En oversigt over Trogarzo, og hvorfor det er godkendt i EU é

N
Hvad er Trogarzo, og hvad anvendes det til? s\'o

Trogarzo er et leegemiddel, der anvendes til at behandle voksne, som er@ﬁ med humant
immundefektvirus type 1 (hiv-1), et virus, som forarsager erhvervet defektsyndrom (aids).
Trogarzo gives sammen med andre hiv-laegemidler, nar ingen af s@

til at bekeempe infektionen, fordi virusset er resistent over for

Trogarzo indeholder det aktive stof ibalizumab. Qg

Hvordan anvendes Trogarzo? (&

dkombinationerne er effektive
ultiresistent hiv).

Leegemidlet fas kun pa recept. Behandlingen bz@dledes og felges af en laege med erfaring i

behandling af hivinfektion. \&

*

Trogarzo findes som veeske til infusion (% en vene. Behandlingen indledes med én infusion a
2.000 mg efterfulgt af 800 mg hver ZSge Hvis behandlingen afbrydes, bgr den genstartes pd samme
made. Patienterne bgr overvages | st én time efter den farste infusion for alle reaktioner. Hvis der

opstar en reaktion, bar |nfus stoppes, og patienterne bgr behandles pa passende vis.

Hvis du gnsker mere |nf om anvendelsen af Trogarzo, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller a personalet

Hvordan vir ogarzo?

Det aktive
at binde il CD4, en receptor (target), der findes pa overfladen af immunceller kaldet T-celler. T-

ogarzo, ibalizumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er udviklet til

primezere mal for hiv-virusset, som bruger dem til at reproducere sig. Ved at binde sig til
CD4 forhindrer ibalizumab virusset i at traenge ind i T-cellerne og reproducere sig selv. Derved sinkes
spredningen af infektionen.

Trogarzo helbreder ikke hiv-1-infektion eller aids, men kan udszette den skade pa immunsystemet og
de infektioner og sygdomme, der er forbundet med aids.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us “
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Trogarzo?

Trogarzo i kombination med andre hiv-laegemidler har vist sig effektivt til at reducere
virusbelastningen (hiv-koncentrationen i blodet) hos patienter med multiresistent hiv, dvs. i tilfeelde,
hvor hiv-kombinationsbehandlinger ikke i tilstraekkelig grad har formaet at undertrykke hiv-
koncentrationen i blodet.

| et hovedstudie, der omfattede 40 voksne med multiresistent hiv, hvis hiv-behandling ikke var
effektiv, kunne der ikke pavises hiv-virus i blodet (faerre end 50 kopier/ml) hos 43 % af patienterne
efter 25 ugers kombination af standardbehandling med Trogarzo.

Lignende resultater sas i et andet hovedstudie, der omfattede 113 voksne, hvor der hos 44 %
patienter, der fik vedligeholdelsesdoser af Trogarzo i tilleeg til en standardbehandling, ikke (
pavises hiv-virus efter 25 uger. @

&

De hyppigste bivirkninger ved Trogarzo (som kan forekomme hos op til 1 ud @aﬂenter) er
udsleet, diarré, svimmelhed, hovedpine, kvalme, opkastning og treethed. 6
f@mgér af indlaegssedlen.

Hvilke risici er der forbundet med Trogarzo?

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Trog@

Hvorfor er Trogarzo godkendt i EU? é

Hos patienter med multiresistent hiv er behandlingsmuli
udeekket medicinsk behov blandt denne gruppe. Selv
omfattede en direkte sammenligning med andre Iax
til andre leegemidler kan medfgre en reduktion ir
sikkerhedsprofilen af Trogarzo for at veere %
konkluderede derfor, at fordelene ved T‘r@pvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU. \

begraensede, og der er derfor et
forelagte studier var sma og ikke

er, viser resultaterne, at tilfgjelse af Trogarzo
set hos disse patienter. Generelt ansas

el. Det Europeeiske Leegemiddelagentur

Hvilke foranstaltninger tr@es der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Trogarz

Virksomheden, der mar er Trogarzo, vil gennemfgre en undersggelse for at bekraefte fordelene

ved behandling med o0 hos patienter med multiresistent hiv-infektion.

Der er desuden t anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som

dspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Trogarzo.

patienter og Q

Som for midler bliver data vedrgrende brugen af Trogarzo lgbende overvaget. De
indberet bivirkninger ved Trogarzo vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forhol gler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Trogarzo

Yderligere information om Trogarzo findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogarzoema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trogar
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